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Övervakningsavdelning
Läkemedelsverket
På internet verkar tiotals tusen olagliga webbutiker
för läkemedel och det är omöjligt att uppskatta hur
mycket skada deras verksamhet förorsakar patienter.
Läkemedlen som säljs genom webbutikerna är ofta
stulna eller förfalskningar, och deras innehåll mot-
svarar inte alls alltid det som anges. 
Världshälsoorganisationen WHO har uppskattat
att cirka tio procent av de läkemedel som säljs i värl-
den är produktförfalskningar. Det har klart påvisats
att den illegala läkemedelshandeln är en av verksam-
hetsgrenarna inom den internationella brottsligheten;
aktörerna är de samma som i handeln med narkoti-
ka och dopningmedel. Ur dessa aktörers synvinkel är
de ekonomiska och rättsliga riskerna förknippade
med illegal läkemedelshandel minimala jämfört med
narkotika och dopningmedel. Det känns som om vi i
vår finländska idyll blåögt skulle ha invaggat oss i en
illusion av falsk trygghet vad gäller webbhandeln
med läkemedel.
I nyheter och diskussioner i media börjar ter-
merna lagliga och illegala läkemedelspreparat vara
allt relativare begrepp. I debatten krävs mindre för-
mynderi och fler friheter; att recepttvånget för läke-
medel slopas och att försäljning av läkemedel tillåts i
dagligvaru- och näthandeln. Offentligt drömmer
man om en dagligvaruhandel där kunden bakom en
och samma dörr kunde sköta allt fler av sina ären-
den. Man är alltid ute efter en öppen marknadsplats
där det utöver alkohol, öl och hälsokostprodukter
kunde erbjudas “enkla receptfria läkemedel eller
egenvårdsläkemedel”. Enkla läkemedel existerar där-
emot inte någon annanstans än i fantasivärlden.  
Ett läkemedelspreparats effekt, säkerhet och kva-
litet bygger inte på tablettens speciella blå färg eller
kantiga form. Även de vanligaste läkemedelsprepara-
ten har tiotals mätbara, standardiserade och nog-
grant planerade egenskaper. Ett läkemedelspreparat
är kemiskt, fysikaliskt och biologiskt en mycket
komplicerad uppfinning. I fråga om illegala läkeme-
delspreparat är information om läkemedlets till-
verkningsmetoder och sammansättning inte tillgäng-
lig. Det är användarna av de illegala läkemedelspre-
paraten som slutligen testar orenheterna som upp-
står vid tillverkningen, de använda lösningsmedlen,
giftiga katalysatorerna och carcinogena ämnen. Inga
ansvariga instanser kan hittas i dessa frågor. 
En förklarande faktor bakom de förändringar
som har skett i attityderna kring läkemedel är det
allmänna intresset för prisskillnader mellan läkeme-
del.  Det handlar om att konsumenternas kostnads-
medvetenhet växer. Finland är ett av toppländerna i
Europa i fråga om internetanvändning och ett lock-
ande mål för brottslingar, eftersom allt fler finlän-
dare har tillgång till en internetförbindelse. Allt fler
medborgare gör ändringar i sin skattedeklaration
över nätet eller deltar på ett eller annat sätt i webb-
handeln med de mest varierande produkter och tjän-
ster. Allt detta stärker konsumenternas förtroende
för webbhandelns utbud och kvalitet.
Det är svårt att förstå de ringaktande attityderna
kring läkemedelspreparatens egenskaper. I den illega-
la läkemedelshandeln är det beställaren ensam som
bär alla risker. Detta ansvar är tungt, det kan handla
om det egna eller en medmänniskas liv. 
Att tackla den illegala läkemedelshandeln, läke-
medelsförfalskningarna och metoderna att bekämpa
dem är allas vår gemensamma uppgift. Problemet
kan inte lösas genom att man stänger webbplatser
eftersom problemet sitter i människan själv och i den
blinda tilltron till den ansiktslösa information som
erbjuds på internet. Att stärka medborgarnas känne-
dom om den illegala läkemedelshandelns och läke-
medelsförfalskningarnas faror är en väsentlig upplys-
ningsuppgift i en situation där utbudet inte kan eli-
mineras. 
Vad skapar efterfrågan på olagliga eller 
förfalskade läkemedel?
Trombolysbehandling och vårdkedja vid 
hjärninfarkt
Stroke är den näst vanligaste
dödsorsaken, omedelbart efter
hjärtinfarkt (1), och förorsakar
större förluster i kvalitetsjuste-
rade levnadsår än någon annan
sjukdom (2). Incidens för stroke
och antalet dödsfall de förorsa-
kar sjunker med 2–3 % årligen
(3). Då befolkningens ålders-
struktur förändras kommer där-
emot deras antal, och därmed
också vårdbehovet, att fördub-
blas under de närmaste decenni-
erna, om vi inte lyckas bättre i
att förebygga och behandla dem
(4). Vård på en strokeenhet sän-
ker strokepatienternas mortalitet
och behov av anstaltsvård, men
målet är att ytterligare förbättra
vårdresultaten. Detta gäller sär-
skilt strokepatienterna eftersom
hjärninfarkt är den vanligaste
typen av stroke med en andel på
75–80 % (3,5-7). Ett betydande
genombrott har skett i akutbe-
handlingen av hjärninfarkt i och
med att man utvecklat trombolys
som behandling mot tromboem-
bolin som täpper till en av hjär-
nans artärer. Även Finland har
deltagit i utvecklingsarbetet
bakom trombolysbehandlingen
(8-11). Genom att delta i forsk-
ningen har vi skapat grunden för
att behandlingen idag kan utfö-
ras tryggt och effektivt på våra
universitets- och centralsjukhus. 
Trombolys lämpar sig för
behandling av strokepatienter om
den kan inledas inom 3 timmar
från att symtomen har inträtt,
den vårdande läkaren är insatt i
akutvård av neurologiska patien-
ter, patienterna är 18–80 år
gamla och behandlingen inte är
kontraindikerad. Då Europeiska
unionens läkemedelsmyndigheter
godkände trombolysbehandling-
en som en del av vården av stro-
kepatienter förutsattes att alla
patienter som med godkända
indikationer får trombolysbe-
handling registreras i ett officiellt
trombolysregister (SITS-MOST)
så att myndigheterna kan följa
upp behandlingens säkerhet och
effekt. Enligt detta register ges i
Finland trombolysbehandling till
flera strokepatienter per en mil-
jon invånare än i något annat
EU-land (12). Denna skillnad till
Finlands fördel framhävs ännu
mer om behandlingsfrekvensen
jämförs i registret SITS-ISTR, ett
systerregister till SITS-MOST. I
detta register införs alla patienter,
också över 80 år och under 18 år
gamla som har fått behandlingen
samt de patienter som har fått
behandlingen mer än 3 timmar
efter symtomdebut. Behandlingen
saknar inte effekt efter 3 timmar,
så länge patienterna väljs korrekt
(11, 13, 14). 
Enligt båda registren, både
SITS-MOST och SITS-ISTR, ger
jourpolikliniken vid Mejlans
sjukhus fler trombolyser än de
två följande enheterna i registret
tillsammans. Tammerfors är tre-
dje effektivast i registren. Även
om det inte handlar om en euro-
peisk mästerskapstävling är detta
ändå en bekräftelse på den fin-
ländska akutsjukvårdens effekti-
vitet – jämfört med de tätt
bebodda länderna i Mellaneuro-
pa är Finland glest bebott, våra
kommuner är små och avståndet
till rätt vårdställe är ofta långt.
Enligt SITS-MOST-registret
ges den tidiga trombolysbehand-
lingen i Finland till lika många
patienter som i hela Frankrike,
Spanien och Italien, vars be-
folkningsmängder är tiodubbelt
större än Finlands. Trombolysbe-
handlingens effekt står i direkt
proportion till hur snabbt den
ges: ju snabbare behandlingen
genomförs desto bättre är resul-
taten. I Helsingfors 90 % av dem
som fått behandlingen inom  60
minuter, och 70 % av dem som
fått behandlingen ihom 90 minu-
ter från symtomdebut återhäm-
tar sig väl (15). Av dessa tidiga
behandlingar (inom 60, 70, 80
och 90 minuter från symtomde-
but) ges cirka 80 % på neurolo-
giska jourpolikliniken vid Mej-
lans sjukhus. Detta förklaras inte
bara av att Helsingforsregionen
är Finlands folkrikaste område,
utan framför allt av att vårdked-
jan är välplanerad och vältränad,
och därför fungerar väl. I detta
fall gäller det gamla ordspråket
att kedjan är lika stark som sin
svagaste länk.
Trombolysbehandlingens
effekt kommer kanske tydligast
fram i resultaten av trombolysbe-
handling av basilarartären. Basi-
larartärens trombos är den mest
förödande formen av ocklusion i
en hjärnartär. Utan trombolysbe-
handling avlider 80–90 % av de
drabbade patienterna och de som
överlever befinner sig ofta i lock-
ed-in liknande tillstånd (16), vil-
ket innebär att den enda aktiva
rörelse patienten förmår utföra
är en vertikal rörelse med ögo-
nen. Med trombolysbehandling
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kan mortaliteten sänkas till 40
%, och 25–30 % av patienterna
återhämtar sig väl (17). Att
trombolysbehandlingen lämpar
sig som en del av den normala
vården av strokepatienter och är
effektiv och säker även utanför
randomiserade kliniska prövning-
ar framgår tydligt i de nyligen
publicerade resultaten från SITS-
MOST-registret (18). Av dem
som fått behandlingen utvecklade
bara 1,7 % symtomatiska hjärn-
blödningar och mortaliteten
bland de patienter som fått trom-
bolysbehandling är lägre än i de
randomiserade studier som ledde
till att behandlingen godkändes.
Andelen som återhämtat sig väl
är 54,8 %, vilket är något högre
än i randomiserade prövningar.
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SITS-MOST-registret omfattade i
detta skede nästan 6 500 patien-
ter på nästan 300 sjukhus i Euro-
peiska unionen, Norge och
Island, och är därmed det största
publicerade materialet om trom-
bolysbehandling. Registret visar
klart att behandlingen kan
genomföras säkert och effektivt
som en del av den normala speci-
alsjukvården.
Genomförande 
För att behandlingen ska vara
säker måste läkaren som ger den
känna till behandlingens indika-
tioner och kontraindikationer
(tabell 1) samt kunna tolka
datortomografin som hans jour
har tagit av patientens huvud
(tabell 2), eftersom inte alls alla
sjukhus har omedelbar tillgång
till en neuroradiologs utlåtande.
En betydande del av de finländ-
ska sjukhusen där behandlingen
erbjuds har deltagit i ECASS- och
ECASS-II-studierna (8, 10), och
därutöver har Finlands Neurolo-
giska Förening två gånger arran-
gerat en utbildningsdag om trom-
bolysbehandling. Under utbild-
ningen undervisade den tyske
professorn Rüdiger von Kummer
i tolkning av datortomografi.
Professor von Kummer var en av
de centrala personerna i arbetet
för att utveckla kriterierna för
valet av patienter för trombolys-
behandling. I samband med
utbildningen arrangerade han en
tentamen för alla villiga. I den
första deltog 70 neurologer och
radiologer och av dem erhöll mer
än 80 % ett gott eller utmärkt
vitsord, ett resultat bättre än
något professor von Kummer
någonsin stött på. Den goda
framgången i tentamen kan ha
bidragit till att trombolysbehand-
lingen snabbare har vunnit ter-
räng i Finland än i andra länder i
Europeiska unionen. 
Kunskap om behandlingen
räcker emellertid inte till om
vårdkedjan inte fungerar väl. I
alla sjukvårdsdistrikt där behand-
lingen erbjuds har det av alla som
deltar i vårdkedjan krävts en hel
del motivation, energi, utbildning
och samarbetsträning, det vill
säga hårt arbete, för att organise-
ra kedjan. På basis av SITS-
MOST- och SITS-ISTR-registren
förefaller det som om detta sam-
arbete fungerar bättre för finländ-
ska hälsövårdspersonalen än för
andra i unionen. Kanske har det
att göra med finländarnas talko-
anda. Vårdkedjans betydelse har
också uppfattats i USA, som var
det första landet i världen att
godkänna trombolys som
behandling för strokepatienter.
En arbetsgrupp på National Insti-
tute of Health har utarbetat en
modell för vårdkedjans olika
delar, som sedan har godkänts
under en omfattande konsensus-
kongress där alla parter deltog
(19). Modellen motsvarar i hög
grad det system vi använder. I
den modell USA tillämpar avtalar
man regionalt om vilka sjukhus
som ger trombolysbehandling
varefter vårdkedjans hela perso-
nal utbildas – från larmcentraler
och akutvårdsenheter – och sjuk-
huset där vården ska ges får
resurser för att klara den. Detta
sista vore mycket välkommet
även hos oss eftersom trombolys-
behandlingen inte har medfört
mer resurser för de sjukhus som
utför behandlingen, trots att den
förutsätter tungt jourarbete och
snabbt agerande, och trots att
samhället sparar resurser genom
att patienterna tillfrisknar snab-
bare (20).
Vårdkedjan börjar i larmcen-
tralen då patienten, en anhörig
eller vem som helst som är närva-
rande ringer 112. För att kedjan
ska komma igång effektivt måste
den som tar emot samtalet kunna
identifiera en möjlig, akut hjärn-
infarkt och skicka närmaste
ambulans till patienten. Identifie-
ringen underlättas av minnesre-
geln FAST, som är en förkortning
av orden face, arm, speech, time
(ansikte, arm, tal, tid). Akutvår-
darna och ambulansförarna har
utbildats att identifiera patienter
som kan tänkas lämpa sig för
trombolysbehandling, vilket för
deras del innebär att de utför en
kort neurologisk status enligt
FAST: ber patienten grimasera,
svara på frågor och klämma åt
med båda händerna. Om dessa
funktioner inte är normala och
det har gått mindre än 3 timmar
sedan symtomen började för
ambulansen under larm patienten
till ett sjukhus som kan utföra
trombolysbehandling. Då trans-
porten inleds i Helsingfors med
omnejd ringer ambulansbesätt-
ningen en första gång till jourpo-
likliniken vid Mejlans sjukhus
och ger en förvarning om att en
möjlig trombolyspatient kommer
att anlända. En andra gång ringer
de då de har cirka 10 minuter
körtid kvar till jourpoliklinikens
dörr. Dessa förhandsvarningar
gör det möjligt för en laboratorie-
skötare att möta patienten och
omedelbart ta de blodprov som
behövs, att man kan se till att
datortomografiutrustningen är
ledig och att en neurolog kan
möta patienten och omedelbart
undersöka patienten på vägen till
datortomografin. Processen
påskyndas också märkbart av att
datortomografiutrustningen har
flyttats till jourpoliklinikens
utrymmen bara några tiotal meter
från Mejlans första-hjälpsavdel-
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Tabell 2. Då datortomografi över huvudet har utförts bör man fästa uppmärksamhet vid föl-
jande frågor då man beslutar om trombolysbehandling för en strokepatient.
CT-fynd som tyder på en färsk (2–6  t) mediainfarkt:
• insulans cortex kan inte urskiljas 
• den yttre kanten på nucleus lentiformis kan inte urskiljas
• capsula interna kan inte urskiljas
• obliteration av sulci
• svag hypodens av vit substans
• gränsen mellan vit och grå substans kan inte urskiljas
• tromb i medians huvudstam (hyperdense MCA sign)
• massaeffekt (medellinjeöverskjutning endast > 6 t)
Förutsättningar för trombolys är 
• normal CT eller begynnande infarkt < 1/3 av medias område
• ingen hemorragia kan konstateras 
nings ytterdörrar och av att
trombolysen inleds medan pati-
enten ligger på datortomografiut-
rustningens bord, så fort hjärn-
blödning och behandlingens övri-
ga kontraindikationer har kunnat
uteslutas. Med denna verksam-
hetsmodell har man kunnat för-
korta door-to-needle time, det
vill säga den tid som löper från
att ambulansbesättningen öppnar
jourpoliklinikens dörr tills att
trombolysbehandlingen inleds,
från 1 1/2 timme till under 25
minuter (12, 21). Att behandling-
en inleds en timme tidigare har
avgörande betydelse för hur väl
patienten återhämtar sig. Den
entusiasm som råder i hela vård-
kedjan återspeglas bl.a. i att
akutvårdarna kommer med för
att följa sin patients datortomo-
grafi, om deras larmuppdrag
bara medger det. 
Tidsfönstret på tre timmar 
Inte ens tillnärmelsevis alla stro-
kepatienter hinner till trombolys-
behandlingen inom tre timmar
från att symtomen börjat, vilket
innebär att det officiella tidsfön-
stret för trombolys sluts. Trots
det kunde många patienter ha
nytta av trombolysbehandling
också efter detta (11). Dessa har
ännu efter tre timmar hjärnväv-
nad som lider av syrebrist men
som ändå inte ännu är infarcerad
och som kunde räddas om den
tilltäppta hjärnartären kan öpp-
nas i tid. Dessa patienter kan
identifieras med modern mag-
nettomografi. Bland patienter
utvalda på detta sätt kan man
enligt undersökningar öppna de
tilltäppta hjärnartärerna hos
cirka 70 % med hjälp av desmo-
teplas, och av de patienter vars
hjärnartärer man lyckats öppna
återhämtar sig cirka 60 % med
hjälp av trombolysbehandling
som satts in inom nio timmar
från att symtomen börjat (13,
14). Även Finland har deltagit i
den undersökning som utförts i
Europa (13). Den magnettomo-
grafiutrustning som använts i
studierna finns på alla universi-
tetssjukhus och på de flesta cen-
tralsjukhusen.
För tillfället pågår en stor
internationell multicenterstudie,
ECASS-III, där man försöker
utvidga tidsfönstret till fyra och
en halv timme. Prövningen har
inletts enligt krav från Europe-
iska unionens sjukvårdsmyndig-
heter. Den torde avslutas redan i
år varvid det klarnar om tidsfön-
stret för behandlingen kan utvid-
gas till 4 1/2 timmar. I och med
att Finland deltar också i denna
prövning är resultaten, då de blir
klara, lämpliga att tillämpas i
behandlingen av finländska stro-
kepatienter. För patienturvalet i
ECASS-III-studien används
datortomografi, som finns på alla
akutsjukhus.
Strokeenheten
Efter trombolysbehandlingen
sker patientens eftervård på stro-
keenheten. Enligt de nationella
vårdrekommendationerna ska
alla strokepatienters rehabilite-
ringsbehov kartläggas, hjärnin-
farktens orsaker och riskfaktorer
utredas. Behandlingen av riskfak-
torer och sekundärpreventionen
samt rehabiliteringen inleds på
strokeenheten och den fortsatta
rehabilitering som krävs anord-
nas antingen på rehabiliterings-
sjukhus eller i öppenvården (22).
Oavsett om hjärnartären kan
öppnas i tid eller inte lönar sig
behandlingen på strokeenheten
eftersom den sänker såväl morta-
liteten som risken för fortsatt
anstaltsvård och förbättrar pati-
entens chanser att återhämta sig
väl (23, 24). Det vårdresultat
som uppnås på strokeenheten
håller i minst 10 år (25). Med
behandlingen på strokeenheten
maximerar man de resultat som
uppnåtts genom trombolysbe-
handlingen, men också sekundär-
preventionen och rehabiliteringen
för de patienter för vilka trombo-
lysbehandling inte var lämplig
eller som av annan orsak inte
fick behandlingen. 
Övriga rekanaliserings-
behandlingar
Trombolysbehandling utförs nor-
malt med intravenös alteplas.
Om det inte öppnar artären kan
behandlingen fortsättas med
intraarteriell trombolys. Ibland
kan det vara motiverat att direkt
inleda trombolysbehandlingen
intraarteriellt (26, 27). Detta gäl-
ler särskilt strokepatienter som
har en omfattande ocklusion,
exempelvis om både hela den inre
halsartären och mellersta hjärnar-
tären är tilltäppta eller hela basi-
larartären är tilltäppt. Så omfatt-
tande ocklusioner öppnar sig ofta
inte med intravenös trombolysbe-
handling. Försök har gjorts att
effektivisera rekanaliseringen med
transkraniellt ultraljud (28) och
det pågår prövningar där man
försöker stärka denna effekt
genom att dessutom ge patienten
mikrobubblor intravenöst (29). 
Liksom för koronartrombos
har man också för trombos i
hjärnartärerna utvecklat meka-
niska rekanaliseringsbehandling-
ar. I dessa för man med kateter in
en anordning i artären och försö-
ker avlägsna blodproppen som en
kork ur en vinflaska (30). FDA
har redan godkänt en sådan
anordning för kliniskt bruk. Där-
med har mekaniskt avlägsnande
av blodproppar snabbt blivit van-
ligare även om det ännu krävs
mera evidens för att behandling-
en tryggt förbättrar patienternas
prognos. För att utreda behand-
lingens resultat, effekt och säker-
het har man i USA startat ett
register, MERCI, där alla patien-
ter som fått behandlingen införs.
Även i Finland och Sverige finns
det erfarenhet av denna behand-
ling och länderna håller på att
ansluta sig till registret.
Telestroke
Då man som kvalitetsmätare för
strokebehandlingen på popula-
tionsnivå använder tillgången till
trombolysbehandling, som är den
enda effektiva läkemedelsterapin
mot akut hjärninfarkt, är Finland
det effektivaste landet inom
Europeiska unionen. Den höga
nivån på vården i Finland visas
också av en enkätundersökning
som utförts i slumpmässigt utval-
da sjukhus i olika EU-länder.
Enkäten har besvarats av 886
sjukhus. Enligt undersökningen
är vården av strokepatienter bäst
i Finland, Sverige, Holland och
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Luxemburg (31). Trots detta
råder det även hos oss stor ojäm-
likhet i fråga om tillgången till
trombolysbehandling. På de min-
dre centralsjukhusen och ännu
mindre sjukhusen, med undantag
för Kuusankoski sjukhus, finns
behandlingen inte att tillgå ens
under tjänstetid. Denna ojämlik-
het kan minskas betydligt med
hjälp av telemedicin. Redan nu
överförs röntgenbilder, CT-bilder
och magnetbilder i realtid från
sjukhus till sjukhus i elektronisk
form. Med hjälp av dessa förbin-
delser kan patient och läkare på
ett mindre sjukhus ha direkt
ögon- och talförbindelse med en
läkare på ett större sjukhus och
man kan samtidigt, tillsammans
granska också de datortomografi-
bilder som har tagits av patien-
tens huvud på det mindre sjukhu-
set. Det större sjukhusets neuro-
log som är insatt i trombolysbe-
handling och även i övrigt är
sakkunnig i behandlingen av stro-
kepatienter kan hjälpa sin kollega
på det mindre sjukhuset i valet av
behandling och i dess genomfö-
rande varvid trombolysbehand-
ling kan genomföras lyckat också
på mindre sjukhus. Det finns
redan en hel del erfarenhet av att
telestroke fungerar (32-36). 
Då projekt valdes för det
nationella hälsoprojektet förslog
Helsingfors och Nylands hälso-
vårdsdistrikt att telestroke skulle
tas upp som ett nationellt pro-
jekt, men det kom inte med i
finansieringen. Telestrokeprojek-
tet genom vilket HUCS stöder
mindre sjukhus i trombolysbeslu-
ten inleddes trots detta då Södra
Finlands länsstyrelse deltog i pro-
jektet med hälften av finansie-
ringen och sjukvårdsdistrikten i
Helsingfors och Nyland, Södra
Karelen samt Kymmenedalen
åtog sig den andra halvan av
finansieringen. Vid trombolysbe-
handling är tiden den avgörande
faktorn och därför är det mycket
förnuftigare att flytta kunskap i
stället för patienter från ett sjuk-
vårdsdistrikt till ett annat. Med
hjälp av Telestroke har man i
sann talkoanda också stött Lapp-
lands och Länsi-Pohja central-
sjukhus. I enlighet med grund-
principerna för det finländska
samhället är det viktigt att alla
finländare är i jämlik ställning i
fråga om tillgången till trombo-
lysbehandling. Inför denna utma-
ning vore det till hjälp om
telestrokesystemet kunde fås att
täcka landets alla sjukvårds-
distrikt. Då en behandling ökar
patientens möjligheter att till-
friskna till ett normalt liv med
god hälsa är den humant sett det
enda rätta alternativet. Telestro-
keverksamheten är också ett eko-
nomiskt sett förnuftigt alternativ
eftersom den sparar in kännbara
resurser för samhället (20).
Uppenbarligen har man i USA
nått samma insikt, eftersom den
amerikanska hjärtsjukdomsför-
eningen har grundat en arbets-
grupp för att utarbeta en natio-
nell vårdrekommendation för
telestroke. Finland deltar i denna
arbetsgrupp.
Information
Inte ens den effektivaste behand-
ling är till nytta om patienterna
inte söker hjälp i tid. Vid hjärtin-
farkt får den svåra smärtan pati-
enterna att omedelbart söka
hjälp. Dessutom är befolkningen
väl medveten om hjärtinfarktens
allvar och om att det finns
behandling. Även om det idag
finns välfungerande behandling
för hjärninfarkt har denna infor-
mation inte spridits tillräckligt
bland befolkningen. Det är fortfa-
rande en rätt vanlig uppfattning
att inget finns att göra då hjärn-
infarkten, eller på vardagsspråk
hjärnslag, drabbar en. Och varför
skulle man då jäkta iväg, särskilt
som tillståndet i allmänhet inte är
smärtsamt. Det är mycket vanligt
att man om ena armen domnar
eller försvagas beslutar “vänta
och se”, och inte söker sig till
vård i tid. Få känner till att trom-
bolysbehandling av hjärninfarkt
är effektivare än trombolysbe-
handling av hjärtinfarkt och att
denna skillnad till hjärninfarktens
fördel växer ju snabbare behand-
lingen sätts in (37). Detta faktum
är inte allmänt känt ens bland
läkare vilket kanske kan förklara
att behandlingen inte sätts in
snabbt ens på alla sjukvårds-
distrikt, trots att den Gängse
vård-rekommendation för hjärn-
infarkt som färdigställdes ifjol ger
klara anvisningar för hur behand-
lingen ska genomföras (22).
Sammanfattning 
Trombolysbehandling i syfte att
snabbt öppna en tilltäppt hjärnar-
tär och därmed förebygga eller
åtminstone förmildra den förlam-
ning som annars uppstår är här
för att stanna. I och med ny
forskning kommer det tidsinter-
vall under vilken behandlingen
kan inledas att förlängas och nya,
effektivare läkemedel kommer att
utvecklas, liksom också invasiva
behandlingsformer i stil med bal-
longdilatationen vid koronar-
trombos. Utvecklingen inom
radiologin hjälper oss att bättre
välja ut de patienter som kan dra
nytta av behandlingen. Det finns
ingen orsak att passivt invänta
denna kommande utveckling utan
i stället bör befolkningen redan
nu erbjudas behandlingen (12,
38). 
Trombolysbehandling är den
bästa tillgängliga behandlingen,
även om den inte lämpar sig för
alla strokepatienter. Alla stroke-
patienter drar emellertid nytta av
att snabbt komma till ett akut-
sjukhus första hjälp, av att diag-
nosen utreds och av att få vård
på strokeenhet. Även om trombo-
lysbehandling i Finland ges till
fler patienter per en miljon invå-
nare än i något annat land inom
Europeiska unionen är vi inom
landet inte jämlika i fråga om till-
gång till behandlingen. Detta kan
omedelbart förbättras genom att
organisera vårdkedjan för akuta
strokepatienter och med hjälp av
telemedicin göra det enklare att
fatta vårdbeslut på de mindre
sjukhusen. Vidare måste man för-
bättra befolkningens kunskaper
om akut hjärninfarkt och sprida
insikten om att det är möjligt att
tillfriskna från hjärninfarkt, och
att en snabbt inledd trombolysbe-
handling på ett avgörande sätt
förbättrar möjligheterna att till-
friskna. 
Se litteratur på sidor 9–10.
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I denna artikel behandlas biverk-
ningar av vanliga läkemedel hos
75-åringar. Vaccin tas inte upp
till granskning. Läkemedelsver-
kets biverkningsregister har
sedan 1973 tagit emot totalt 
2 131 anmälningar av denna typ.
Under de 10 senaste åren har
antalet anmälningar varierat
mellan 75 och 122 per år och
52–74 % av biverkningarna har
varit allvarliga.
Flest anmälningar har gjorts
om de yngsta i åldersgruppen,
och klart fler om kvinnor (72 %)
än om män (28 %) (bild 1). Den
äldsta patienten som drabbats av
en biverkning är en 98-årig
kvinna som utvecklade svår
trombocytopeni och petekier
(små kapillärblödningar i huden)
omedelbart efter att en ofloxacin-
behandling hade inletts.
Antalet misstänkta läkemedel
är totalt 2 331 (en och samma
anmälan kan ange flera miss-
tänkta läkemedel). Överlägset
flest anmälningar har gjorts om
systemiskt verkande infektionslä-
kemedel (674), därefter om läke-
medel mot sjukdomar i hjärta
och kretslopp (376), nervsyste-
met (366) samt stöd- och rörelse-
apparaten (296). Anmälningarna
enligt läkemedelsgrupp visas i
tabellen nedan. Största delen (17
%) av biverkningar gäller hudre-
aktioner, bild 2).
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Biverkningar hos äldre
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Bild 1. Alla biverkningsrapporter
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Äldre drabbas av samma biverkningar som yngre vuxna, men på grund av bland annat ändringar i
läkemedlens farmakokinetik kan äldre vara känsligare för biverkningarna. Det kan vara svårt att
känna igen biverkningar eftersom de i stället kan uppfattas som åldersrelaterade symtom eller sjuk-
domssymtom. Äldre använder ofta flera läkemedel samtidigt vilket kan göra det svårare att observera
sambandet mellan läkemedlet och biverkningen. Biverkningar kan vara allvarligare för äldre än för
yngre, exempelvis diarré kan genom att rubba vätskebalansen vara fatal. Återhämtningen efter en
biverkning kan vara långsammare. Det räcker exempelvis anmärkningsvärt länge att återställa gång-
förmågan efter en skada på akillessenan förorsakad av en fluorokinolon.
Anmälningar om biverkningar hos äldre sedan 1973, enligt läkemedelsgrupp.
Läkemedelsgrupp Antal 
anmälningar
Systemiskt verkande infektionsläkemedel 674
Hjärta och kretslopp 376
Nervsystemet 366
Stöd- och rörelseapparaten 296
Matsmältningsorgan och ämnesomsättning 160
Blod och blodbildande organ 116
Tumörer och rubbningar i immunsystemet 100
Andningsorganen 45
Varia 44
Urin- och könsorgan samt könshormoner 39
Ögon och öron 37
Hud 36
Hormoner för systemiskt bruk, exkl. könshormoner och insuliner 33
Antiparasitära, insektdödande och repellerande medel 9
Ålder
Systemiska infektions-
läkemedel
Bland infektionsläkemedlen har
flest anmälningar gjorts om nitro-
furantoin (201), sulfonamid-tri-
metoprimpreparat (119) samt flu-
orokinoloner (96). Av anmälning-
arna om nitrofurantoin beskriver
147 biverkningar på lungorna.
Vanligast är att lungröntgen visar
infiltrat eller fibros, med andnöd
och hosta som symtom, ofta
kombinerade med feber. Om
behandling med nitrofurantoin
anses nödvändig för en äldre
patient bör patientens symtom
följas noggrant och behandlingen
avbrytas så fort symtom som
tyder på nitrofurantoinlunga upp-
träder. 14 anmälningar har gjorts
om biverkningar på levern av
nitrofurantoin. Vidare har anmäl-
ningar gjorts om feber som
enskilt symtom, om eksem, illa-
mående och kräkningar.
Om trimetoprim har det gjorts
42 anmälningar, om kombinatio-
nen sulfadiazin-trimetoprim 33
och om kombinationen sulfame-
toxazol-trimetoprim 30. Av
anmälningarna om trimetoprim
har 25 gällt olika hudsymtom av
vilka en del allvarligare (3 anmäl-
ningar om Stevens-Johnsons syn-
drom och en om epidermal
nekrolys). Blodbildsförändringar
såsom trombocytopeni och leuko-
peni nämns i 11 anmälningar.
Även biverkningarna av kombi-
nationspreparat med sulfa och
trimetoprim riktar sig huvud-
sakligen mot huden eller benmär-
gen. Exponeringstiden från att
behandlingen inletts tills
biverkningarna på benmärgen
kan konstateras varierar från
dagar till månader.
Om cefalosporiner har det
inkommit 69 anmälningar, om
penicilliner 52 och om makroli-
der 18. Anmälningarna om cefa-
losporiner gäller oftast diarré i
samband med cefuroxim (14),
ofta förorsakad av Clostridium
difficile. Även hudreaktioner är
vanliga vid användning av cefa-
losporiner, liksom vid penicillin-
behandling. Av makrolidernas
biverkningar gäller hälften antin-
gen huden eller levern. Om läke-
medel mot tuberkulos har det
gjorts 50 anmälningar, om rifam-
picin och isoniazid 17 för varde-
ra, och om etambutol 12. Etam-
butol påverkar oftast synen (11
anmälningar) och den oftast
anmälda biverkningen är optisk
neurit, som leder till att behand-
lingen måste avbrytas för att und-
vika permanenta synskador.
Det är intressant att oralt
administrerat terbinafin (som
klassificeras som ett läkemedel
mot hudsjukdom) har givit upp-
hov till 15 anmälningar, medan
andra invärtes medel vid hudmy-
koser har anmälts bara 9 gånger.
Alla anmälda biverkningar av
terbinafin gäller huden, i en
anmälan nämns dessutom förlo-
rat smaksinne. Smakförlust är en
känd biverkning av terbinafin.
Smaksinnet återställs i allmänhet
efter att behandlingen avslutats.
Om tillståndet pågår länge kan
det leda till försämrat nutri-
tionstillstånd hos äldre personer.
Läkemedel mot sjukdomar i
hjärta och kretslopp
ACE-hämmare har anmälts 80
gånger och angiotensinreceptor-
blockerare 22 gånger (inklusive
diuretiska kombinationsprepa-
rat). Om enalapril finns 45
anmälningar och om kaptopril
21. De vanligaste biverkningarna
av dessa är hosta (20), angio-
ödem (10) och blodbildsförän-
dringar (10) såsom agranulocy-
tos. Om diuretika har det
inkommit 54 anmälningar, flest
om en kombination av hydroklo-
rotiazid och kaliumsparande diu-
retika (19). Av de 51 anmälning-
arna om kalciumblockerare gäller
största delen diltiazem (28), av
vars biverkningar nästan alla är
hudsymtom. Betablockerarna har
gett upphov till 37 anmälningar.
Av statinerna (totalt 44 anmäl-
ningar) har flest anmälningar
gjorts om atorvastatin (17) och
simvastatin (11). Som väntat har
det anmälts olika muskel- (16)
och leverbiverkningar (13).
Muskelbiverkningar kan vara
svåra att identifiera hos äldre, om
såväl patienten som läkaren antar
att de beror på allmänt ökande
ålderdomssvaghet. Interaktio-
nerna ökar risken för biverkning-
ar av statiner. Hos en 85-årig
kvinna förknippades exempelvis
samtidig användning av klaritro-
mycin (500 mg/dygn) och simva-
statin (80 mg/dygn) med rabdo-
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Bild 2. Alla biverkningar enligt organsystemet. 
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myolys och en tiodubbling av
levervärdena. Läkemedelsterapin
sattes ut och patienten återhäm-
tade sig. Klaritromycin hämmar
CYP3A4 och simvastatin är ett
CYP3A4-substrat. I ett annat fall
ingick i en 77-årig mans läkeme-
delsterapi oralt flukonazol (150
mg/dygn) och atorvastatin (40
mg/dygn), vars metaboli är
CYP3A4-medierad. Patienten
utvecklade rabdomyolys och
multipel organsvikt av vilken han
avled.
Enskilda läkemedel mot sjuk-
domar i hjärta och kretslopp
vilka samlat mer än 10 anmäl-
ningar är amiodaron (15) och
metyldopa (15). Om digoxin har
det gjorts 9 anmälningar, av vilka
största delen gäller biverkningar
på hjärtat. Digoxinets effekt för-
stärks hos äldre på grund av den
försvagade njurfunktionen.
Många av de betydande interak-
tionerna med digoxin är p-glyko-
proteinmedierade. I en anmälan
beskrevs en 76-årig man som
utvecklade bradykardi, svullna-
der, trötthet och förhöjd digoxin-
halt i serum efter att p-glykopro-
teinhämmaren itrakonazol hade
satts in vid sidan av digoxin. Då
itrakonazolbehandlingen sattes ut
återställdes även digoxinhalten
till den terapeutiska nivån och
symtomen försvann.
Läkemedel som påverkar 
centrala nervsystemet
Av läkemedlen som påverkar
centrala nervsystemet har det
kommit in flest anmälningar om
antiepileptika (58) och psykoslä-
kemedel (54). Bland antiepilepti-
ka har karbamazepin och prega-
balin samlat flest anmälningar
(16 vardera) samt fenytoin (14)
näst mest. Största delen av dessa
biverkningar är hudreaktioner.
Pregabalin används utom mot
epilepsi även som behandling
mot neuropatisk smärta. Av dess
biverkningar gäller 10 nervsyste-
met eller psyket, patienterna upp-
visade bland annat konfusion.
Det är av stor vikt att behand-
lingen av äldre inleds med till-
räckligt liten dos (t.ex. 25 mg
pregabalin två gånger i dygnet)
och att terapisvar och biverk-
ningar följs upp.
Om kolinesterashämmare som
används som demensläkemedel
har det gjorts 41 anmälningar, 20
om donepezil, 16 om rivastigmin
och 5 om galantamin. Mest
anmälningar har det gjorts om
bradykardi eller atrioventrikulär-
block (10), symtom i matspjälk-
ningskanalen såsom kräkningar
och diarré (10) samt leverbiverk-
ningar (3). Om parkinsonläkeme-
del har det gjorts 28 anmälning-
ar, flest om bromokriptin, alla 7
anmälningar beskriver olika
typer av lung- eller pleurafibros.
Om psykosläkemedel har det
lämnats in totalt 54 anmälningar
(flest om risperidon, 7 stycken)
samt om lugnande medel och
sömnmedel totalt 16 (flest om
zolpidem, 5). Om opioider har
det lämnats in totalt 27 anmäl-
ningar, flest om tramadol (15). 
9 av anmälningarna om tramadol
beskriver biverkningar på nerv-
systemet och psyket, såsom kon-
fusion och hallucinationer.
Av antidepressiva har det
gjorts flest anmälningar om
mianserin. Av dessa 46 biverk-
ningsfall gäller 38 blodbildsför-
ändringar, oftast leukopeni av
varierande grad. Även av de 17
anmälningarna om mirtazapin
beskriver 8 blodbildsförändring-
ar. Om SSRI-läkemedel har det
gjorts 29 anmälningar, flest om
citalopram (15) för vilket den
mest anmälda enskilda biverk-
ningen är hyponatremi (4).
Läkemedel mot sjukdomar i
stöd- och rörelseapparaten
Av läkemedlen mot sjukdomar i
stöd- och rörelseapparaten har
det gjorts mest anmälningar om
antiinflammatoriska analgetika,
bland vilka den största gruppen
är coxiberna (64 anmälningar).
Om propionsyraderivat (ibupro-
fen, naproxen och ketoprofen)
har det gjorts totalt 38 anmäl-
ningar, 17 om fenamater, 15 om
indometacin och 13 om diklofe-
nak. Av de 20 anmälningarna om
celecoxib nämner 8 en hudbi-
verkning, och 3 beskriver tarm-
blödningar. Celecoxib har sulfon-
amidstruktur och får inte förskri-
vas för sulfaallergiker. Av de 13
anmälningarna om etoricoxib
beskriver 3 hjärtinsufficiens; 2
anmälningar gäller duodenalsår.
Nimesulid som numera dragits
från marknaden har gett upphov
till 28 anmälningar av vilka stör-
sta delen (21) (åren 1999–2002)
beskriver leverbiverkningar. Tre
anmälningar har gjorts om mag-
säcks- och duodenalsår.
Om allopurinol har det
inkommit 26 anmälningar och
om bisfosfonater 30. 15 av
biverkningsfallen med allopurinol
gäller olika blodbildsförändring-
ar, oftast agranulocytos, 10 fall
gäller hudbiverkningar. Bland
bisfosfonaterna har det gjorts
flest anmälningar om oralt alen-
dronat (16), som oftast har för-
orsakat sår i matstrupe eller mag-
säck (6) eller ledsmärtor (2). För
att förebygga sår i början av
matspjälkningskanalen måste
alendronatanvändare ges nog-
granna instruktioner för hur
läkemedlet tas korrekt. Av 7
anmälningar om intravenös zole-
dronsyra beskriver 5 osteonekros
(i käken) som kan vara en myck-
et besvärlig biverkning som för-
sämrar livskvaliteten. För att
minska riskerna bör man se till
att tänderna är i skick innan
behandling med zoledronsyra
sätts in.
Läkemedel mot sjukdomar i
matsmältningsorganen och
ämnesomsättningen
Bland läkemedlen mot sjukdomar
i matsmältningsorganen och
ämnesomsättningen har det läm-
nats in anmälningar om biguani-
der (27 anmälningar av vilka 17
om metformin och 10 om fenfor-
min som dragits från marknaden)
och sulfonylurea (27). Av anmäl-
ningarna om metformin beskriver
10 mjölksyreacidos, medan stör-
sta delen av anmälningarna om
sulfonylurea beskriver hypogly-
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kemi. Mjölksyreacidos är en
mycket ovanlig biverkning men
bland äldre och undernärda pati-
enter är risken större. På motsva-
rande sätt utvecklas hypoglykemi
enklare hos äldre då njurfunktio-
nen är nedsatt. Härvid förlängs
den hypoglykemiska effekten av
särskilt glibenklamid eftersom
dess aktiva metabolit ackumule-
ras i metabolismen.
Om sulfasalazin har anmälts
19 gånger, mest om blodbildsför-
ändringar (12), oftast agranulocy-
tos. Även i fråga om kombina-
tionspreparat med metamizol och
pitofenon (Litalgin) gäller största
delen av de 18 anmälningarna
leukocytbiverkningar (11). På
grund av risken för agranulocytos
bör man noga överväga om det
är nödvändigt att använda meta-
mizol. Vidare bör patienten få
klara instruktioner om att ome-
delbart avbryta behandlingen och
uppsöka läkare så fort symtom
som tyder på agranulocytos
(såsom feber, halsont och illamå-
ende) uppträder.
Om protonpumpshämmare
har det lämnats in 15 anmälning-
ar och om H-2-blockerare 12.
Biverkningarna av dessa läkeme-
del fördelas jämnt över de olika
organsystemen.
Läkemedel mot blodsjukdomar
Bland läkemedlen mot blodsjuk-
domar har warfarin anmälts 41
gånger. I 33 av dess anmälningar
beskrivs någon typ av blödning,
som i 12 fall ledde till att patien-
ten avled. Oftast är blödningen
en intrakraniell blödning (12)
eller tarmblödning (8). Av de
intrakraniella blödningarna är 4
hjärnblödningar som äldre pati-
enter som behandlas med warfa-
rin löper större risk för än yngre.
De övriga 8 är subdurala blöd-
ningar för vilka ingen expone-
rande skada i regel är känd. Den
vanligaste interaktionen är för-
höjt INR-värde förknippat med
CYP2C9-hämning förorsakad av
oralgel med mikonazol (4 anmäl-
ningar). För äldre patienter kan
det vara problematiskt att hante-
ra INR-uppföljningen. En 82-årig
kvinna hade fortsatt använda
warfarin utan INR-uppföljning
eftersom det hade varit meningen
att sätta ut behandlingen, men
patienten hade fortsatt den av
misstag. Patienten drabbades av
en fatal tarmblödning. I ett annat
fall ledde alltför högt INR-värde
till en blödning hos en 79-årig
kvinna. Orsaken var “avbrott i
INR-uppföljningen på grund av
misstag”.
Om hepariner har det gjorts
14 anmälningar och om andra
aggregationshämmare 30, flest
om miniacetylsalicylsyra (8), klo-
pidogrel (7) och dipyridamol (6).
13 anmälningar har gjorts om
alteplas för vilket den vanligaste
biverkningen är hjärnblödning (8)
bland patienter med indikationen
hjärninfarkt. I en anmälan be-
skrivs vidare en 80-årig man som
efter att ha fått alteplas som
behandling efter en hjärtinfarkt
drabbades av en blödning i båda
ögonens koroidea (åderhinnan),
vilket ledde till permanent blind-
het.
Övriga
Bland läkemedlen mot tumörer
och rubbningar i immunsystemet
har metotrexat (27) och azatio-
prin (10) samlat minst 10 anmäl-
ningar. Bland övriga läkemedels-
grupper har det inkommit minst
10 anmälningar om tamsulosin
(20), karbimazol (19), jopromid
(17) och verteporfin (11). Tamsu-
losin används mot godartad pro-
statahyperplasi och den vanli-
gaste biverkningen är IFIS-syn-
drom (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome) som är förknippat
med alfablockeringen och som
kan försvåra starroperationer
(16). Alla anmälningar om karbi-
mazol som används mot hyperty-
reos gäller granulocytopeni. Kon-
trastmedlet jopromid har förorsa-
kat olika överkänslighetssymtom
såsom eksem, illamående och
anafylaktiska reaktioner (4). Ver-
teporfin används för att höja
ljuskänsligheten vid behandling
av åldersrelaterad degeneration
av näthinnan och dess typiska
biverkning är ryggsmärtor om
vilka det har kommit in 9 anmäl-
ningar.
Biverkningar hos äldre
Efter att ha börjat använda ögon-
droppar med skopolamin drab-
bades en 75-årig man av sömn-
löshet och agitation. Läkemedlet
sattes ut men då anmälan gjordes
fem dagar senare hade patienten
ännu inte återhämtat sig. Skopo-
lamin är ett antikolinergt läkeme-
del som används för att vidga
pupillen vid irit (inflammation i
ögats regnbågshinna). Läkemedlet
kan förorsaka biverkningar
genom att blockera muskarinre-
ceptorerna, bland annat torr
mun, förstoppning och uriner-
ingssvårigheter. Biverkningar på
centrala nervsystemet är ovanliga
men möjliga.
En 77-årig kvinna drabbades
av fyra nattliga medvetandeför-
luster efter att tramadol (100
mg/dygn) hade satts in, en gång
stående och tre gånger så att hon
föll av stolen. Senare kände hon
bröstsmärtor och vänster arm
domnade. Efter att tramadolbe-
handlingen hade satts ut förekom
inga nya attacker. Äldre är sär-
skilt känsliga för biverkningar av
tramadol, såsom svindel. Därför
bör behandlingen inledas med låg
dos och uppföljning av eventuella
biverkningar. Som terapeutisk dos
kan det räcka med en lägre dos
än för yngre patienter (t.ex.
50–150 mg/dygn).
En 79-årig man som hade
inlett donepezilbehandling (5
mg/dygn) måste avbryta behand-
lingen efter ett par månader efter-
som patienten (eller snarare hans
hustru) plågades av hans omåttli-
ga hypersexualitet under hela
behandlingens gång. Symtomet
försvann då donepezilbehandling-
en sattes ut.
En 79-årig kvinna som hade
använt ramipril (10 mg/dygn) i
cirka tre månader började kräkas,
drabbades av svindel och kände
rytmstörningar. Hon konstate-
rades ha njurinsufficiens och
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hyperkalemi. Ramiprilet sattes ut
och patienten fick Resonium (en
jonbytare) och vätsketerapi. Då
anmälan gjordes hade hon ännu
inte återhämtat sig. ACE-häm-
mare försvagar njurfunktionen,
särskilt om patienten är dehydre-
rad, exempelvis i samband med
diarré eller en infektion med
feber. Antiinflammatoriska anal-
getika verkar på liknande sätt.
En 80-årig kvinna hade
använt ett kombinationspreparat
med metamizol och pitofenon
(Litalgin) vid behov i ett par års
tid då hon fick feber. På sjukhu-
set konstaterades agranulocytos
och en därmed förknippad sep-
tisk infektion. Hon behandlades
med bredspektriga antibiotika
och tillväxtfaktor för leukocyter.
Patienten återhämtade sig från
agranulocytosen men under sjuk-
husvistelsen försämrades allmän-
konditionen och rörelseförmå-
gan. Hon kunde tillsvidare inte
återvända till sin tidigare vård-
plats på ålderdomshem utan
flyttades till hälsocentralens
avdelning för vidare behandling.
En 80-årig kvinna gavs diklo-
fenak mot ledsymtom. Samtidigt
fick patienten klonazepam, alen-
dronat och zopiklon. Patienten
drabbades av någon typ av med-
vetslöshetsattack. Samtidigt kon-
staterades gulhet samt förhöjda
transaminas och bilirubinvärden.
Ingen infektion eller autoimmun
sjukdom kunde konstateras.
Leverbiopsifynden stämde öve-
rens med leverskada förorsakad
av ett läkemedel, med diklofenak
som sannolikaste förorsakare.
Alla läkemedelsbehandlingar
avbröts och en prednisolonkur
sattes in. Under uppföljningen
sjönk transaminas och bilirubinet
och alendronatbehandlingen åter-
upptogs.
En 82-årig man inledde en
zolpidembehandling med dosen
10 mg på kvällen. Efter att
behandlingen inletts började
mannen gå i sömnen, drabbades
av vanföreställningar, hade kon-
stiga drömmar och “talade
underligheter”. Symtomen för-
svann då läkemedelsbehandling-
en sattes ut. 
En 84-årig man hade använt
warfarin i flera års tid mot för-
maksflimmer då han utvecklade
ett möjligt purple toe-syndrom:
tårna blev blåröda och smärta
förekom också. Symtomen för-
svann då warfarinet sattes ut
temporärt på grund av tandläka-
ringrepp men återvände då läke-
medlet sattes in på nytt. Symto-
men försvann då warfarinbe-
handlingen sattes ut helt och
hållet. Symtomen antas uppstå
under warfarinbehandlingen
genom att blod som läcker in i
det aterosklerotiska placket
skickar ut små kolesterolproppar
i blodet, som sedan fastnar i små
kärl. 
En 85-årig kvinna inledde en
trimetoprimbehandling (300
mg/dygn). Efter att ha tagit den
första tabletten började hon må
illa, fick feber och blev förvirrad.
Medvetandenivån sjönk och pati-
enten måste intuberas. Hon kon-
staterades ha aseptisk meningit
(hjärnhinneinflammation) som
recidiverade då patienten på
sjukhuset på nytt fick trimeto-
prim. Efter att ha återvänt hem
exponerades patienten ännu en
gång av misstag för trimetoprim
och togs följande dag in på sjuk-
hus eftersom medvetandenivån
sjönk. Aseptisk meningit är en
känd men ovanlig biverkning av
trimetoprim.
En 87-årig man fick synhallu-
cinationer efter att ha inlett klo-
pidogrelbehandling, 75 mg/dygn.
Han såg djur, myror och männ-
niskor som inte fanns. Patienten
återhämtade sig då läkemedelsbe-
handlingen sattes ut. Motsva-
rande symtom (konfusion och
hallucinationer) har beskrivits
sporadiskt hos patienter som
behandlats med klopidogrel. 
En 95-årig man blev rastlös
efter att ha inlett behandling med
ciprofloxacin (500 mg/dygn).
Vidare förekom suicidalt beteen-
de. Patienten kunde inte själv
beskriva varför han mådde så
dåligt och var så rastlös. Symto-
men försvann då läkemedlet sat-
tes ut. Olika psykiska symtom
som ångest, depression, hallucina-
tioner, till och med psykotiska
reaktioner som kan vara för-
knippade med självdestruktivitet
är kända men ovanliga biverk-
ningar av fluorokinoloner.
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Nästan hälften av alla antibakte-
rika som används i Finland
utgörs av betalaktambaserade
antibiotika, d.v.s. penicilliner,
cefalosporiner, monobaktamer
eller karbapenemer. Den totala
konsumtionen av systemiskt ver-
kande antibakterika år 2006 var
20,8 dygnsdoser (DDD, defined
daily dose)/1 000 invånare/dygn.
Av denna mängd var andelen
betalaktamer 9,2 DDD, d.v.s. 44
%. De mest använda läkeme-
delssubstanserna var amoxicillin
(2,4 DDD d.v.s. 12 % av alla
antibakterika), cefalexin (2,3
DDD, 11 %) och fenoximetylpe-
nicillin (1,6 DDD, 8 %). 
Vanligen är betalaktamanti-
biotika mycket väl tolererade
läkemedel, men de har också
noterats ha t.o.m. allvarliga
biverkningar på centrala nerv-
systemet. Av de betalaktamer som
används i Finland är benzylpeni-
cillin och imipenem samt stafylo-
kockpenicillinerna kloxacillin och
dikloxacillin de mest neurotox-
iska. 
Man vet att höga läkemedels-
doser gör patienter mottagliga för
epileptiska anfall. Särskilt känsli-
ga för neurologiska biverkningar
av betalaktamantibiotika är äldre
patienter och patienter med ned-
satt njurfunktion. Andra expone-
rande faktorer är sjukdomar i
centrala nervsystemet, skador i
blod-hjärnbarriären (t.ex. till
följd av skallskada) och samtidig
användning av läkemedel som
ökar risken för kramper eller nef-
rotoxiska läkemedel.
Man känner än så länge inte
exakt till mekanismerna som ger
upphov till biverkningar av anti-
biotika. Möjliga faktorer är bl.a.
GABA-antagonism, pyridoxinan-
tagonism, inhibition av protein-
syntesen och interaktion med
alkohol.
Penicilliner
Stora parenterala penicillindoser
kan i betydande grad inhibera
hjärnans GABA-medierade nerv-
transmission och därigenom
sänka tröskeln för kramper. En
prokainpenicillininjektion kan för
vissa patienter ge upphov till s.k.
Hoignes syndrom med förvräng-
da sinnesintryck, t.o.m. hallucina-
tioner, samt intensiv ångest och
dödsskräck som typiska symtom.
Psykotiska symtom som biverk-
ning av amoxicillin har också
rapporterats. Enligt Pharmaca
Fennica har hjärnhinneinflamma-
tion förorsakad av fenoximetyl-
penicillin rapporterats hos tre
patienter. 
Karbapenemer och 
monobaktamer
Av karbapenemerna har imipe-
nem noterats ge biverkningar i
form av epileptiska anfall hos så
mycket som 1,5 % av patien-
terna, medan meropenem och
ertapenem på denna punkt är
betydligt tryggare läkemedel.
Neurotoxiciteten hos imipenem
har varit kopplad till fall där
patienten har fått en stor dos av
läkemedlet sett i relation till vikt
och/eller njurfunktion. Biverk-
ningarna på centrala nervsyste-
met av karbapenemer torde bero
på deras effekt på GABAA-recep-
torsubtypen.
Kramper utgör också en ovan-
lig biverkning av aztreonam.
Även denna biverkning beror
sannolikt på inhibition av GABA-
receptorbindningen.
Cefalosporiner
De biverkningar på centrala nerv-
systemet av cefalosporiner som
rapporterats i litteraturen, t.ex.
hallucinationer, kramper, rastlös-
het och konfusion, har oftast
drabbat patienter med nedsatt
njurfunktion. Orsaken till att
njurpatienter som fått cefalospo-
riner har nedsatt medvetandenivå
kan t.o.m. vara status epilepticus
utan kramper förorsakat av läke-
medlet. Encefalopati som en följd
av cefalosporinbehandling har
rapporterats också hos patienter
med normal njurfunktion. Jag har
också beskrivit en 16-årig patient
som under sin cefalexinbehand-
ling drabbades av en så allvarlig
konfusion att den krävde sjuk-
husbehandling. En tidigare skall-
hjärnskada ha varit en expone-
rande faktor hos nämnda patient.
Avslutningsvis
Även om allvarliga biverkningar
på centrala nervsystemet av beta-
laktamantibiotika är ovanliga
innebär den omfattande använd-
Om biverkningar
Biverkningar på centrala nervsystemet av beta-
laktamantibiotika 
Jani Penttilä
MD, specialistläkare, äldre forskare
TABU 5. 2007 43
På svenska
TABU 5. 200744
På svenska
Biverkningar av betalaktamantibiotika på centrala nervsystemet
Läkemedel Biverkningar på centrala nervsystemet beskrivna i Pharmaca Fennica
Penicilliner
Fenoximetylpenicillin Hjärnhinneinflammation5, kramper vid höga doser (mer än 20 milj. IU/dygn)
Bensylpenicillin Symtom på toxicitet i centrala nervsystemet (bl.a. kramper) vid höga doser4
Amoxicillin (+ klavulansyra) Yrsel3, huvudvärk3, överaktivitet5, ångest5, sömnlöshet5, konfusion5, aggressivitet5, 
hjärnhinneinflammation5, kramper5
Kloxacillin, dikloxacillin Somnolens4, konfusion4, kramper (vid höga parenterala doser)4
Piperacillin + tazobaktam Huvudvärk3, somnolens3, hallucinationer4
Karbapenemer
Ertapenem Huvudvärk2, svindel3, somnolens3, sömnlöshet3, konfusion3, kramper3; agitation4, ångest4, 
depression4, tremor4, hallucinationer
Meropenem Huvudvärk3, parestesi3, kramper4
Imipenem Kramper, hallucinationer, parestesi, konfusion, epileptiska symtom
Monobaktamer
Aztreonam Matthet3, parestesi3, konfusion3, yrsel3, svimningar3, sömnlöshet3, tinnitus3, kramper4
Cefalosporiner
Cefadroxil Huvudvärk5, yrsel5, nervositet5, sömnlöshet5, utmattning5
Cefalexin Huvudvärk4-5, yrsel4-5, toxisk psykos4-5
Cefaklor Överaktivtet4, nervositet4, sömnlöshet4, konfusion4, svindel4
Cefuroxim(axetil) Huvudvärk2-3, yrsel3, svindel5, rastlöshet5, nervositet5, konfusion5
Ceftazidim Huvudvärk3, yrsel3, sinneshallucinationer3, förändringar i smaksinnet3, muskelkramper3, 
medvetandestörningar3, parestesi5
Ceftriaxon Huvudvärk3-5, yrsel3-5
Cefotaxim Encefalopati (t.ex. nedsatt medvetandenivå, onormala rörelser och kramper) vid höga doser
Cefepim Huvudvärk4, kramper5, parestesi5
Bedömning i Pharmaca Fennica om hur vanlig biverkningen är: 1mycket vanlig (>1/10),  2vanlig (>1/100 och <1/10), 3ganska ovanlig (>1/1 000 och
<1/100), 4ovanlig (>1/10 000 och <1/1 000), 5mycket ovanlig (<1/10 000, inklusive enstaka rapporter).
ningen att allvarliga biverkningar
ibland förekommer. En viktig
riskfaktor för neurotoxiska
biverkningar är att läkemedlet
koncentreras i hjärnvävnad.
Risken ökas därför genom ovan-
ligt höga läkemedelsdoser (dose-
ringsfel, njurinsufficiens, interak-
tion mellan läkemedel) och ökad
penetration av läkemedel i centra-
la nervsystemet (skada i blod-
hjärnbarriären, sjukdom i centra-
la nervsystemet). Då en infektion-
spatient som behandlas med anti-
biotika klagar på huvudvärk,
trötthet och/eller en konstig käns-
la kan det vid sidan av själva
sjukdomen också handla om en
verklig läkemedelsbiverkning på
hjärnan.
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Läkemedelsverket påminner konsumenterna om
vikten av att bedöma information på internet
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Planering av läkemedelsförsörjningen 
Läkemedelsverket
Internets betydelse som källa till
läkemedelsinformation har vuxit
(1) och särskilt yngre människor
uppskattar webben som enkel
och snabb att använda (2). Där-
emot har brister noterats i konsu-
menternas förmåga att leta upp
och bedöma information (3), vil-
ket försvårar utnyttjandet av den
stora mängd information som
finns på webben. Oftast letar
man efter information med hjälp
av en sökmotor (3, 4, 5). Sökor-
den är emellertid ofta korta och
till och med felstavade (3), och
oftast läser man bara de första
träffarna (6). Bakgrundsuppgifter
för de hittade sidorna, såsom
skribenten, ägaren och andra
bindningar beaktas sällan (3, 5,
6). Enligt undersökningar är kon-
sumenterna ändå oroade över
kvaliteten på den information
som hittas på internet och vill ha
stöd för att bedöma dess tillförlit-
lighet (3, 4, 7). 
Informationen för patienter är
ett av de viktigaste diskussions-
ämnena inom den europeiska
läkemedelspolitiken. Vid sidan av
läkemedlens relativa effektivitet
och prissättning behandlas också
problem kring patientinformatio-
nen vid det Läkemedelsforum
som Europeiska kommissionen
tillsatt (8). En arbetsgrupp för
patientinformation som arbetat
under forumet har haft som mål
att förbättra tillgången och kva-
liteten på information för patien-
ter om sjukdomar och behand-
lingen av dem (8). Särskild upp-
märksamhet har fästs vid infor-
mation som förmedlas över inter-
net.
Läkemedelsverket har utarbe-
tat DARTS-förteckningen
(KATSE på finska) för arbets-
gruppens behov. Förteckningen är
ett redskap med vars hjälp man
vill påminna konsumenterna om
hur viktigt det är att kontrollera
de viktigaste bakgrundsuppgif-
terna då man bedömer kvaliteten
på information (förkortning av
Datum, Auktor, Referenser, Typ,
Sponsorering). Redskapet har
ursprungligen utarbetats på eng-
elska (DARTS – Date, Author,
References, Type, Sponsor) och
har också publicerats på Läkeme-
delsforumets webbplats (9). 
Redskap för att bedöma kva-
liteten på information har publi-
cerats också tidigare. Sådana red-
skap är bl.a. det engelska
Discern-instrumentet (10) och
amerikanska Medline Plus Guide
to Healthy Web Surfing (11).
Flera organisationer, såsom
Health on the Net Foundation
(12) och American Medical Asso-
ciation (13), har också publicerat
kodsystem över kännetecken på
tillförlitlig information, avsedda
särskilt för innehållsproducenter.
Undersökningar har däremot
visat att dessa redskap är dåligt
kända och att konsumenterna
finner dem tidskrävande och
jobbiga att använda (14, 15).
Språkproblem begränsar också
användningen av redskapen,
eftersom största delen av dem
endast är tillgängliga på engelska.
DARTS-förteckningen har utar-
betats utgående från befintliga
kriterier och hjälpmedel. Målet
har varit att utarbeta ett hjälpme-
del som är enkelt att använda
som möjligt, och som också kan
påminna de finländska konsu-
menterna om betydelsen av kri-
tisk informationssökning.
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Det har redan länge saknats nog-
grannare anvisningar för märk-
ningen av verksamma bestånds-
delar i växtbaserade läkemedel
och traditionella växtbaserade
läkemedel. Vid ingången av
februari 2008 träder nya anvis-
ningar i kraft: Guideline on
Declaration of Herbal Substances
and Herbal Preparations in Her-
bal Medicinal Products/Tradit-
ional Herbal Medicinal Products
in the SPC (EMEA/HMPC/
CHMP/CVMP/287539/2005).
Där anges principerna för hur
växtbaserade material och växt-
baserade beredningar noteras i
punkt 2 i produktresumén.
Många typer av verksamma
beståndsdelar och märkningar
Märkningen av verksamma
beståndsdelar i växtbaserade
läkemedel (även traditionella
sådana) avviker klart från
märkningen av verksamma
ämnen i andra läkemedelsprepa-
rat. Detta beror på den stora
variationen inom läkemedels-
gruppen (tabell 1) och på att man
som den verksamma beståndsde-
len i ett växtbaserat läkemedel
uppfattar det växtbaserade mate-
rialet eller den växtbaserade
beredningen som helhet – inte
bara en viss förening eller grupp
av föreningar.
Vid märkningen av verksam-
ma beståndsdelar i växtbaserade
läkemedel räcker det inte att bara
märka ut namnet på det växtba-
serade material som använts i till-
verkningen. Det är inte heller till-
räckligt att märka ut att prepara-
tet som verksam beståndsdel
innehåller exempelvis en viss
mängd av ett extrakt framställt
ur ett angivet växtbaserat materi-
al. För att det överhuvud ska
vara möjligt att jämföra växtba-
serade läkemedel måste utmärk-
ningen av verksam beståndsdel
inkludera tillräckligt med infor-
mation (tabell 2).
I de nya anvisningarna ges
konkreta exempel på märknings-
kutymen för de flesta växtbase-
rade materialen och växtbaserade
beredningarna. 
Den första gruppen utgörs av
verksamma beståndsdelar för
vilka det är känt vilken förening
eller grupp av föreningar som ger
upphov till den terapeutiska
effekten.
Exempel 1. Te med sennablad:
1 påse: Cassia senna L. et Cassia
angustifolia Vahl, fol. 1,10–1,25
g respond. hydroxyanthracen.
glycosid., respond. sen-nosid. B
33 mg
Exempel 2. Kapslar med extrakt
framställt ur frön av hästkastanj:
1 kaps.: Aesculi hippocastani
(Aesculus hippocastanum L.)
sem. extr. methanol. sicc.
140–160 mg respond. triterpen.
glycosid., anhydr. β-aescin. 38
mg; extraktionslösning: 80 %
(V/V) metanol
En annan grupp utgörs av
verksamma beståndsdelar för
vilka bakgrunden till vilka för-
eningar eller grupper av förening-
ar som ger upphov till den tera-
peutiska effekten endast delvis är
känd. 
Exempel 3. Tabletter med torr-
extrakt framställt ur tempelträds-
blad:
1 tabl.: Ginkgo bilobae (Ginkgo
biloba L.) fol. extr. aceton. sicc.
(35-67:1) 60 mg respond. flavon.
glycosid. 13,2–16,2 mg, ginkgo-
lid. A, B et C 1,68–2,04 mg et
bilobalid. 1,56–1,92 mg; extrak-
tionslösning: 60 % (m/m) aceton
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Tabell 1. Exempel på verksamma bestånds-
delar i växtbaserade läkemedel (även tradi-
tionella):
finfördelat växtbaserat material exempelvis
som beståndsdel i medicinalte (se exempel 1
ovan)
malet växtbaserat material
exudat
extrakt (torrt, vätska, tjockt)
tinktur 
eterisk olja 
pressad saft
Tabell 2. Uppgifter som bör ingå i märk-
ningen av verksam beståndsdel i växtbase-
rade läkemedel.
växtbaserat material 
växtdel
den växtbaserade  preparatens fysikaliska
form
extraktionslösning
mängden växtbaserat material i relation till
mängden växtbaserad beredning
mängd verksam beståndsdel
eventuell motsvarighet i relation till vissa
terapeutiskt betydelsefulla föreningar eller
grupper av föreningar
En tredje grupp utgörs av övriga
växtbaserade material och växt-
baserade beredningar som inte
passar in i någondera av grup-
perna ovan. 
Exempel 4. Kapslar med torr-
extrakt framställt ur läkevände-
rot:
1 kaps.: Valerianae (Valeriana
officinalis L.) rad. extr. spir. sicc.
(3–6:1) 160 mg; extraktionslös-
ning: 70 % (V/V) etanol
Man bör beakta att alla
exempel som ges i anvisningarna
är avsedda att illustrera olika
alternativ och att den slutliga
märkningen alltid preciseras för
varje enskilt preparat.
Märkningen av verksamma
substanser i växtbaserade läke-
medelspreparat (även traditio-
nella) förutsätts samtidigt vara
tillräckligt exakt och lämpligt
kort. Det är inte alltid enkelt att
uppfylla båda dessa önskemål.
Det viktigaste syftet med
märkningen av den verksamma
beståndsdelen i växtbaserade
läkemedel är att stöda en säker
användning av läkemedlen.
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Terminologi (se direktiv 2001/83/EG för noggrannare uppgifter):
Med växtbaserade material avses alla i huvudsak hela, sönderdelade eller sönderskurna väx-
ter, växtdelar, alger, svampar eller lavar i obearbetad och vanligen torkad form, men ibland
också färska. Termen omfattar även vissa exudat som inte har genomgått någon särskild
behandling. Växtbaserade material definieras genom den växtdel som används och det bota-
niska namnet anges enligt det binomiala systemet (släkte, art, varietet och auktorsbeteckning). 
Med växtbaserade beredningar avses beredningar som erhålls genom att växtdroger genom-
går behandlingar som extraktion, destillation, pressning, fraktionering, rening, koncentrering
eller jäsning. Termen omfattar finfördelade eller pulvriserade växtmaterial, tinkturer, extrakt,
eteriska oljor, pressad saft och bearbetade exudat. 
Växtbaserat läkemedel: varje läkemedel som innehåller uteslutande en eller flera växtbaserade
material eller en eller flera växtbaserade beredningar som verksamma beståndsdelar eller en
eller flera sådana material i kombination med en eller flera sådana beredningar. 
Traditionellt växtbaserat läkemedel: Växtbaserat läkemedel som uppfyller alla nedanstående
krav: 
a) Det har endast indikationer som är lämpliga för ett traditionellt växtbaserat läkemedel, vars
sammansättning och ändamål är avsedda och utformade för att användas utan läkares överin-
seende av diagnos eller ordination eller övervakning av behandlingen. 
b) Får endast tillföras i viss styrka och dosering. 
c) Är avsett för oralt intag, utvärtes bruk och/eller inhalation. 
d) Kravet på 30 års oavbruten, traditionell medicinsk användning, varav minst 15 år inom EU,
uppfylls. 
e) Det finns tillräckliga uppgifter om läkemedlets traditionella användning.
Exempel för märkning av verksamma beståndsdelar 
Produktresumén:
1 tabl.: Ginkgo bilobae (Ginkgo biloba L.) fol. extr. aceton. sicc. (35–67:1) 60 mg respond. flavon.
glycosid. 13,2–16,2 mg, ginkgolid. A, B et C 1,68–2,04 mg et bilobalid. 1,56–1,92 mg; extrak-
tionslösning: 60 % (m/m) aceton
Bipacksedeln:
1 tablett innehåller som verksam beståndsdel 60 mg acetontorrextrakt framställt av blad från
tempelträd (Ginkgo biloba L.). För framställningen av denna extraktmängd har använts 35–67
gånger så mycket tempelträdsblad och denna mängd motsvarar flavonglykosider 13,2–16,2 mg,
ginkgolider A, B och C 1,68–2,04 mg och bilobalid 1,56–1,92 mg. Som extraktionslösning har
använts 60 % (m/m) aceton.
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Hund
Liksom tidigare år gjordes flest
anmälningar om biverkningar på
hund (79 anmälningar). Av
anmälningarna gäller 17 allvarli-
ga biverkningar. Två anmälningar
gäller två hundar som dog 12–24
timmar efter vaccination. I båda
fallen konstaterades genom
obduktion en annan dödsorsak
än en vaccinationsbiverkning vil-
ket innebär att fallens orsakssam-
band är osannolikt. Anmälningar
gjordes om sju olika preparat, det
vill säga om nästan alla hund-
vaccin som finns på marknaden.
Biverkningarnas incidens varierar
i intervallet 0,003–0,17 %, det
vill säga biverkningar förorsa-
kade av vaccin misstänktes hos
0,3–17 hundar för varje 10 000
vaccinerade hundar. Den högsta
incidensen konstaterades för
levande, försvagat Bordetella
bronchiseptica+ parainfluensavi-
rusvaccin. Anmälningarna gäller
huvudsakligen kända biverkning-
ar såsom rinnande nos, hosta och
nysningar. Vidare observerades
feber och nedstämdhet. Inciden-
sen för biverkningar av trippel-
vaccin (levande, försvagat vaccin
för hundar mot parvovirus, valp-
sjukevirus, adenovirus) och kom-
binationsvaccin mot fyra sjukdo-
mar (utöver de nyss nämnda även
levande, försvagat parainfluensa-
virus för hund) ligger i intervallet
0,01–0,02 %.  Tidigare observe-
rade skillnader i biverkningsinci-
densen för olika vaccinpreparat
har jämnat ut sig för kombina-
tionsvaccinens del. Trettiotvå (32)
anmälningar gjordes om hundar
som gavs två vaccin samtidigt. Av
dessa gäller 10 allvarliga biverk-
ningar. I dessa anmälningar för-
blir orsakssambandet för de
enskilda vaccinpreparaten alltid
en öppen fråga. Av alla anmälda
fall av vaccinationsbiverkningar
på hund klassificerar Läkemedels-
verket 54 % som sannolika till
sitt orsakssamband. Dessa gäller
anafylaktiska reaktioner samt
andra allergiska reaktioner där
tidsintervallet mellan att läke-
medlet givits och reaktionen
observerats är kort. I cirka vart
fjärde fall (27 %) klassificeras
orsakssambandet som möjligt.
Otillräckliga uppgifter konstate-
ras i 11 % av anmälningarna
(orsakssambandet oklassificerat),
medan orsakssambandet i 6 % av
anmälningarna klassificeras som
osannolikt.  
Katt
Om biverkningar på katt gjordes
40 anmälningar. Av dessa klassifi-
ceras endast tre som allvarliga:
två anafylaxier och ett vaccinass-
socierat sarkom. De anmälningar
som inte klassificeras som allvar-
liga gäller letargi efter vaccinatio-
nen, illamående, kräkningar,
feber, hosta, svullnad kring huvu-
det, diarré, kortvariga reaktioner
vid injektionsstället såsom klåda
eller svullnad, misstänkt bristan-
de effekt etc. Totalt gjordes an-
mälningar om sju vaccin. Några
kattvaccin gav inte upphov till
några som helst biverkningsan-
mälningar. Biverkningsincidensen
för kombinationsvaccinen varie-
rar i intervallet 0,03–0,06 %. Sex
anmälningar gäller biverkningar
efter att två vaccin getts samti-
digt. Av dessa gäller två reaktio-
ner vid injektionsstället och fyra
allergiska reaktioner. Sex anmäl-
ningar gjordes om biverkningar
av rabiesvaccin. De övriga 28
anmälningarna gäller alltså
biverkningar av kombinations-
vaccin.  
Av de anmälda biverknings-
fallen på katt klassificeras 52 %
som sannolika till sitt orsakssam-
band. 30 % klassificeras som
möjliga och 15 % har inte klassi-
ficerats. Endast en biverkning
konstateras vara osannolik. 
Häst     
Endast fem anmälningar gjordes
om biverkningar på häst. Av
dessa klassificeras tre som allvar-
liga. Två anmälningar gäller
abort efter ett inaktiverat herpes-
influensavirusvaccin. I det ena
fallet aborterade hästen utan
symtom cirka fem veckor efter
vaccinationen (dräktigheten hade
då varat i drygt fyra månader).
Orsakssambandet i fallet klassifi-
ceras som osannolikt. I det andra
fallet utvecklade stoet hosta
Biverkningar av immunologiska läkemedel för
djur 2006
Tita-Maria Muhonen
Veterinär
Läkemedelsverket
Läkemedel för djur
År 2006 gjordes 127 anmälningar om misstänkta biverkningar av immunologiska läkemedel för djur.
Av dessa klassificerades 19 % som allvarliga. Anmälningar kom in om bara fyra olika djurarter; hund,
katt, häst och svin. Antalet veterinärer som lämnade in anmälningar var 89.  
några dagar efter vaccinationen,
och aborterade 10 dygn efter
vaccinationen. Dräktigheten hade
då varat i knappt 8 månader.
Efter aborten hade stoet feber
och var aptitlöst, och behand-
lades med antimikrobika mot liv-
moder- och luftvägsinflamma-
tion. Fallet kan inte klassificeras
på grund av otillräckliga uppgif-
ter. Ett tredje fall som klassifice-
ras som allvarligt gäller en lång-
varig, lokal reaktion hos en 21-
årig häst efter ett influensa-tetan-
usvaccin. Hästen avlivades slutli-
gen efter att vävnaden vid reak-
tionsstället hade nekrotiserats
cirka sex veckor efter vaccinatio-
nen. Fallet klassificeras som möj-
ligt till sitt orsakssamband. Vac-
cinationen hade tveklöst en andel
i förloppet men biverkningens
omfattning och varaktighet tyder
på att den också kan ha påver-
kats av andra faktorer, exempel-
vis hästens egen motståndskraft.
Två andra anmälningar gäller
kolik och feber samt reaktioner
vid injektionsstället efter inakti-
verat herpes-influensavirusvaccin
och influensa-tetanusvaccin. 
Svin
Biverkningar på svin anmäldes
tre gånger. En av anmälningarna
gäller en anafylaktisk reaktion
som konstaterades efter en vacci-
nation mot rödsjuka. Suggan
återhämtade sig med adrenalin-
behandling. De två övriga anmäl-
ningarna gäller lokala reaktioner
som konstaterades hos flera svin
som vaccinerats samtidigt. De
använda vaccinen var antingen
inaktiverat parvovaccin eller
inaktiverat kombinationsvaccin
mot rödsjuka och parvovirus.
Det ena av dessa fall (den senare
vaccintypen) var också förknip-
pat med sänkt grisproduktion
och aptitlöshet hos en sugga. Vad
gäller grisproduktionen finns det
inte tillräckliga uppgifter för en
klassificering. Orsakssambanden
bakom de lokala reaktionerna
klassificeras som sannolika. 
Rabiesvaccin
Antalet anmälningar om biverk-
ningar förorsakade av rabiesvac-
cin har bibehållits rätt jämnt de
senaste åren. Däremot har anta-
let biverkningar i samband med
vaccinering uteslutande mot rabi-
es ökat. Biverkningsincidensen
för rabiesvaccin varierade år
2006 i intervallet 0,01–0,046 %.
Incidensen ligger på samma nivå
som året innan. I totalt 62
anmälningar är rabiesvaccin
antingen det enda vaccin som
givits eller ett av de vaccin som
givits. Av dessa fall gäller 26
biverkningar som uppträdde efter
att bara rabiesvaccin hade injice-
rats. 
Konklusioner
Största delen av anmälningarna
innehåller tillräckliga uppgifter
för en klassificering av biverk-
ningen. I vissa anmälningar är
uppgifterna så bristfälliga att
klassificering inte har varit möj-
lig. Exempelvis en abort eller död
efter vaccination är rätt omöjlig
att bedöma utan en patologs
utlåtande om orsaken. Ofta är
också tidssambandet en kritisk
uppgift för klassificeringen. Svull-
nad kring huvudet kan ha ett
sannolikt orsakssamband 90
minuter efter vaccinationen,
medan orsakssambandet är
osannolikt 3 dagar efter vaccina-
tionen. Även de anmälningar
som inte kan klassificeras påver-
kar biverkningsincidensen för det
aktuella preparatet. 
Majoriteten av biverkningsan-
mälningarna i samband med
användningen av vaccin gäller
kända biverkningar, det vill säga
allergiska reaktioner, ospecifika
symtom samt andra biverkningar
som nämns i produktresuméerna.
Läkemedelsverket hoppas att
veterinärerna modigare än tidi-
gare anmäler också sådana
biverkningar vars orsakssamband
den anmälande veterinären inte
heller själv är så säker på. På
detta sätt kan man ibland få
information om nya och sällsynta
biverkningar. Vidare hoppas vi
liksom tidigare år att misstänkta
biverkningar på miljön, läkeme-
delsbiverkningar som observeras
vid slakt och biverkningar i sam-
band med vaccinering av fjäderfä
anmäls. Det förefaller som om
anmälan av biverkningar på
hund och katt fungerar rätt väl i
Finland. Vad gäller andra
biverkningar fungerar den veter-
inärmedicinska läkemedelssäker-
hetsverksamheten inte lika bra.
Inom den övriga Europeiska uni-
onen är anmälningsaktiviteten
vad gäller produktionsdjur betyd-
ligt högre än i Finland. Vidare är
det värt att notera att bara cirka
5 % av veterinärerna i Finland
överhuvudtaget anmäler
biverkningar förorsakade av
djurvaccin. 
Läkemedelsverket tar gärna
emot förslag till hur man kunde
sporra veterinärerna att lämna in
anmälningar. Särskilt när det
gäller allvarliga biverkningar
vore en högre anmälningsakti-
vitet önskvärd. Som ett exempel
kan nämnas vaccinassocierade
sarkom hos katt, som inom EU
följs upp särskilt noggrant. År
2006 gjordes en anmälan om
vaccinassocierat sarkom hos katt,
och denna anmälan gäller ett
gammalt fall. Troligtvis diag-
nostiseras i Finland årligen flera
fall av vaccinassocierat sarkom.
Eftersom vaccinutbudet för katt i
Finland är mer begränsat än i
många andra EU-länder är de
epidemiologiska studierna
enklare hos oss. Det vore viktigt
att utreda vaccinationshistorien
för alla de finska katter som
drabbas av vaccinassocierat sar-
kom. 
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Läkemedelsverket vill rikta ett
varmt tack till alla veterinärer
som har lämnat in en
biverkningsanmälan! 
